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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/2026
z 13. septembra 2021,

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2020/592 pokial ide o urcité docasné vymmky
z nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) & 1308/2013 zamerané na rieSenie narusenia trhu
v sektore vinohradnictva a vindrstva v désledku pandémie COVID-19 a ich obdobie uplatiiovania

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 13082013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvira
spolo¢nd organizdcia trhov s polnohospoddrskymi vyrobkami a ktorym sa zru$ujt nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS)
¢. 23479, (ES) & 1037/2001 a (ES) &. 1234/2007 ('), a najma na jeho ¢lanok 219 ods. 1,

kedze:

(1)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2020/592 () sa zaviedli urcité vymmky z urditych ustanoveni nariadenia
(EU) ¢ 1308/2013, okrem iného aj v sektore vinohradnictva a vindrstva, ktorych cielom bolo poskytnit
hospodérskym subjektom posoblac1m v tomto sektore urcitd tlavu a pomoct im zvlddat dosledky pandémie
COVID-19. Napriek uZitocnosti tychto opatreni sa vSak na trhu s vinom nepodarilo obnovit rovnovahu medzi
ponukou a dopytom.

(2)  Pandémia COVID 19 nie je pod kontrolou \Y niektor)’rch regiénoch Unie a celého sveta st oékovacie kampane
kontaktov. K uvedenym opatreniam nadalej patria obmedzenia tykajiice sa cestovania, velkosti spolocenskych
podujati, sikromnych oslav, verejnych udalosti a moznosti konzumovat jedlo a nipoje mimo domova. Uvedené
obmedzenia vedii k dalsiemu poklesu spotreby vina v Unii, k vi¢sim zdsobam a vieobecnejsie k naruseniu trhu.
V niektorych clenskych §tatoch je tretina spotreby vina spojend s cestovnym ruchom. Spotreba vina preto nadalej
klesd a zdsoby zostdvajii velké. Tieto ticinky pandémie spolu s clami ulozenyml Spojenymi §tdtmi a mrazom
v Eurépe v aprili 2021 mali vdZny negativny vplyv na prijmy vyrobcov vina v Unii. Odhaduje sa, Ze kombindcia
vietkych tychto faktorov mala za ndsledok zniZenie obratu v sektore vinohradnictva a vinarstva Unie v priemere
0 15 az 20 %, pri¢om niektoré spolo¢nosti ozndmili straty az do vysky 40 %.

(3)  Okrem toho neistota, poklal ide o trvanie krizy, ktoré je nadalej tazké predvidat z dovodu rychlej mutability virusu,
este viac prehlbuje existujiice vyrazné narusenie trhu Unie s vinom. To znamend, Ze oZivenie odvetvia bude trvat
dlhsie, ako sa mohlo predpokladat na zaciatku roka 2021. Preto je vhodné nadale) poskytovat sektoru
vinohradnictva a vindrstva Unie do¢asnii a vynimocnd podporu, aby sa zabranilo avizovanému nérastu konkurzov.

() U.v.EUL 347,20.12.2013,s. 671.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/592 z 30. aprila 2020 o docasnych Vynlmocnych opatremach ktoré sa odchyluji od
ur¢itych ustanoveni nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1308 /2013 a ktoré s zamerané na rieSenie narusenia trhu
v sektore ovocia a zeleniny a sektore vinohradnictva a vindrstva v dosledku pandémie COVID-19 a opatreni s fiou spojenjch
(U v. EU L 140, 4.5.2020, s. 6).
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(4)  Kedze poistenie trody je dolezitym ndstrojom riadenia rizik vritane rizik spojenych s nepriaznivymi
poveternostnymi udalostami, ako sii napriklad oneskorené a obzvlast dlhé obdobia silnych mrazov v aprili 2021,
a rizik spojenych s naruSenim trhu, ako je naprﬂdad naruenie v dosledku pandem1e COVID-19, je vhodné
poskytntit vinohradnikom silnejsi stimul na uzatviranie poistenia tirody, a to zvysenim podpory Unie na uvedené
opatrenie. Je zdrovefi vhodné, aby tento stimul pokryval viac ako jeden hospoddrsky rok, pretoze skiisenosti
ukdazali, Ze vyuzivanie podpory na poistenie tirody bolo v minulosti velmi obmedzené. Preto je zdsadné mat
dostatok Casu na informovanie a povzbudenie élensk)’fch Staitov a hospodarskych subjektov v sektore
vinohradnictva a vindrstva, aby vyuzili tito vynimo¢nd mieru podpory. Je teda potrebné zvysit flnancny prispevok
Unie na podporu poistenia trody podla ¢ldnku 8 delegovaného nariadenia (EU) 2020/592 od 16. oktébra 2021 do
konca programového obdobia 2019 —2023.

(5)  Okrem toho, kedZe sa neocakdva, Ze sa v kritkodobom horizonte obnovi rovnovédha medzi ponukou a dopytom na
trhu Unie s vinom, treba predlz1t uplatiiovanie opatreni stanovenych v ¢lankoch 5a a 6, ¢lanku 7 ods. 2 a ¢ldnku 9
delegovaného nariadenia (EU) 2020/592 do 15. oktébra 2022.

(6)  Delegované nariadenie (EU) 2020/592 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(7) S cielom zabezpecit kontinuitu medzi rozpoctovyml rokmi 2021 a 2022 by toto nariadenie malo nadobudnuit
Gcinnost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a malo by sa uplatiiovat od 16. okt6bra
2021,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny delegovaného nariadenia (EU) 2020/592

Delegované nariadenie (EU) 2020/592 sa men takto:
1. Clénok 8 sa menf takto:
a) Uvodnd veta sa nahrddza takto:
,Odchylne od ¢linku 49 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 1308/2013 finanény prispevok Unie na podporu na
poistenie Grody pri operdcidch vybranych od 4. mdja 2020 do 15. okt6ébra 2021 nepresiahne 70 % ndkladov na
poistné, ktoré vyrobcovia zaplatia za poistenie:*;

b) Dopliia sa tento odsek:

,Pri operdcidch vybranych od 16. oktébra 2021 do 15. oktébra 2023 neprekroci finanény prispevok Unie na
podporu poistenia Girody 80 % ndkladov na takéto poistné.”

2. V ¢&lanku 10 sa ddtum ,15. oktdbra 2021 nahrddza ddtumom ,15. oktébra 2022,

Cldnok 2
Nadobudnutie G&innosti a uplatfiovanie

Toto nariadenie nadobtida t¢innost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Uplatiiuje sa od 16. oktobra 2021.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 13. septembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2027
z 13. septembra 2021,
ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2020/884, pokial ide o vynimky z delegovaného
nariadenia (EU) 2016/1149 na rieSenie krizy sposobenej pandémiou COVID-19 v sektore
vinohradnictva a vindrstva, a ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2016/1149
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1306/2013 zo 17. decembra 2013 o financovan, riadeni
a monitorovani spolo¢nej polnohospodirskej politiky a ktorym sa zrusuji nariadenia Rady (EHS) ¢. 352/78, (ES)
¢. 165/94, (ES) ¢. 2799/98, (ES) ¢. 814/2000, (ES) ¢. 1290/2005 a (ES) ¢. 485/2008 ('), a najmd na jeho ¢lanok 62 ods. 1)
a ¢lanok 64 ods. 6),

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 13082013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvira
spolo¢nd organizdcia trhov s polnohospoddrskymi vyrobkami, a ktorym sa zruduja nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS)
¢.234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 (%), a najmd na jeho ¢lanok 53 pism. b) a h),

kedZe:

(1)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2020/884 () sa zaviedli urcité docasné vynimky z existujticich prav1d1e1
okrem iného aj z delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/1149 () v sektore Vmohradmctva a vindrstva,
ktorych cielom bolo poskytnit hospoddrskym subjektom urcitd tlavu a pomoct im zvladat dosledky pandémie
COVID-19. Napriek uZito¢nosti tychto opatreni sa vSak na trhu s vinom nepodarilo obnovit rovnoviahu medzi
ponukou a dopytom.

(2)  Pandémia COVID-19 nie je pod kontrolou. V niektorych regiénoch Unie a celého sveta sii ockovacie kampane
nedostato¢né a vo vacsine krajin sa stéle uplatiiuji obmedzenia pohybu a opatrenia na obmedzenie socidlnych
kontaktov. K uvedenym opatreniam nadalej patria obmedzenia t)’/kajﬁce sa cestovania, velkosti spolocenskych
podujati, sikromnych osldv a moZznosti konzumovat jedlo a ndpoje mimo domova. Tieto obmedzenia vedii
k dalsiemu poklesu spotreby vina v Unii, k vicsim zdsobim a vieobecnejsie k naruseniu trhu. V niektorych
Clenskych $tatoch je tretina spotreby vina spojend s cestovnym ruchom. Spotreba vina preto nadalej klesd
a zdsoby zostdvaji Vysoke Tieto Gcinky pandemle spolu s clami ulozenyml Spojenymi §tatmi a mrazom v Eurdpe
v aprili 2021 mali vdzny negativny Vplyv na prijmy vyrobcov vina v Unii. Odhaduje sa, Ze kombindcia Vsetkych
tychto faktorov mala za ndsledok zniZenie obratu v sektore vinohradnictva a vinarstva Unie v priemere o 15 az
20 %, pricom niektoré spolo¢nosti ozndmili straty az do vysky 40 %.

(3)  Okrem toho neistota, pokial ide o trvanie krizy, ktort je nadale} tazké predvidat z dovodu rychlej mutability virusu,
este viac prehlbuje existujiice vyrazné narusenie trhu Unie s vinom. To znamend, Ze oZivenie odvetvia bude trvat
dlhgie, ako sa mohlo predpokladat na zaciatku roka 2021. Preto je vhodné nadale] poskytovat sektoru
vinohradnictva a vinarstva Unie docasnii a vynimoént podporu, aby sa zabranilo avizovanému ndrastu konkurzov.

() U.v.EUL 347,20.12.2013, 5. 549.

@ U.v.EUL 347,20.12.2013,s. 671.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/884 zo 4. mdja 2020, ktorym sa na rok 2020 stanovuje vynimka z delegovaného
nariadenia (EU) 2017/891, pokial ide o sektor ovocia a zeleniny, a delegovaného nariadenia (EU) 2016/1149, pokial ide o sektor
vinohradnictva a vindrstva, v stvislosti s pandémiou COVID-19 (U. v. EU L 205, 29.6.2020, s. 1).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/1149 z 15. aprila 2016, ktorym sa dopfna nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 1308/2013, pokial ide o vniitrostitne podporné programy v sektore vinohradnictva a vindrstva a ktorym sa meni nariadenie
Komisie (ES) ¢. 555/2008 (U. v. EUL 190, 15.7.2016, s. 1).
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(4)  KedZe sa ocakdva, ze pandémia ochorenia COVID-19 a jej dosledky budi pokracovat aj po skonéeni roka 2021,
a teda pocas znacnej Casti rozpoctového roka 2022, je potrebné predizit uplatiiovanie opatreni stanovenych
v clanku 2 ods. 1, 3, 4 a 6 delegovaného nariadenia (EU) 2020/884 tak, aby platili pocas rozpoctového roka 2022.

(50  Vlanku 25 ods. 1 delegovaneho nariadenia (EU) 2016/1149 sa stanovuje, Ze podpora pre vzdjomné fondy uvedend
v ¢lanku 48 nariadenia (EU) ¢. 1308/2013 sa obmedzuje na 10 %, 8 % a 4 % prispevku vyrobcov do vzdjomného
fondu v prvom, druhom a trefom roku jeho vykondvania. Doterajsie skisenosti vSak ukdzali, Ze takéto miery
podpory nemotivuji ¢lenské $tity k tomu, aby toto opatrenie zahrnuli do svojich podpornych programov v sektore
vinohradnictva a vindrstva, a previddzkovatelov, aby poziadali o podporu v ich rdmci. KedZe vzdjomné fondy sii
dolezitym ndstrojom na riadenie rizik vrétane rizik spojenych s nepriaznivymi poveternostnymi udalostami, ako st
napriklad neskoré a obzvldst dlhé obdobia silného mrazu, ku ktorym doslo v aprili 2021, a rizikd spojené
s narudeniami trhu, ako st narusenia trhu spdsobené pandémiou COVID-19, je vhodné zdvojndsobif mieru
podpory stanovenii v ¢ldnku 25 ods. 1 delegovaného nariadenia (EU) 2016/1149 s cielom zvysif motivaciu
hospodarskych subjektov v sektore vinohradnictva a vindrstva, aby zriadili vzdjomné fondy, a poskytnat im nastroj
a podporu na ich ochranu pred budiicimi rizikami.

(6)  Je tiez vhodné, aby sa tito zvySend motivicia vztahovala na viac ako jeden hospoddrsky rok, pretoze skdsenosti
ukdzali, Ze vyuZivanie podpory na zriadovanie vzdjomnych fondov bolo v minulosti velmi obmedzené. Preto je
nevyhnutné mat dostatok Casu na informovanie a povzbudenie clenskych $titov a hospoddrskych subjektov
v sektore vinohradnictva a vindrstva, aby vyuzili tito vynimo¢nd mieru podpory. Okrem toho zriadenie
vzdjomnych fondov méZe trvat viac ako jeden rok. Zvysend podpora by sa preto mala poskytovat aspoii dva roky.
Zo vietkych tychto dovodov treba zvysit financny prispevok Unie na podporu vzdjomnych fondov do konca
programového obdobia 2019 - 2023.

(7)  Delegované nariadenia (EU) 2020/884 a (EU) 2016/1149 by sa preto mali zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(8) S cielom zabezpecit kontinuitu medzi rozpoctovym1 rokmi 2021 a 2022 by toto nariadenie malo nadobudniit
Gi¢innost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a malo by sa uplatiiovat od 16. oktobra
2021,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny delegovaného nariadenia (EU) 2020/884

Clanok 2 delegovaného nariadenia (EU) 2020/884 sa menf takto:
1. Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. Odchylne od ¢lanku 22 delegovaného nariadenia (EU) 2016/1149 mozno v rokoch 2020, 2021 a 2022 uplatnit
zeleny zber na tej istej parcele pocas dvoch alebo viacerych po sebe nasledujicich rokov.”

2. V odsekoch 3, 4 sa datum ,15. oktdbra 2021“ nahrddza diatumom ,15. oktdbra 2022“ a v odseku 6 sa ddtum
,15. oktébru 2021 nahradza ddtumom ,15. oktdbru 2022

Cldnok 2
Zmena delegovaného nariadenia (EU) 2016/1149
V ¢ldnku 25 delegovaného nariadenia (EU) 2016/1149 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1. Ak sa podpora uvedend v ¢linku 48 nariadenia (EU) ¢. 1308/2013 pouziva na financovanie administrativnych
nakladov na vytvorenie vzdjomnych fondov, je obmedzend na tento podiel prispevku vyrobcov do vzdjomného fondu
v prvom, druhom a trefom roku jeho vykondvania: 20 %, 16 % a 8 %.“
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Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida t¢innost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Uplatriuje sa od 16. oktobra 2021.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 13. septembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2028
z 15. novembra 2021,

ktorym sa schvaluje podstatni zmena Specifikicie ndzvu zapisaného do registra chrdnenych
oznafeni povodu a chrinenych zemepisnych oznaleni[,Cerezas de la Montafia de Alicante”
(CHZO)]

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 z 21. novembra 2012 o systémoch kvality
pre polnohospodarske vyrobky a potraviny ('), a najma na jeho ¢lanok 52 ods. 2,

kedze:

(1) V stlade s ¢linkom 53 ods. 1 prvym pododsekom nariadenia (EU) ¢. 1151/2012 Komisia preskimala Ziadost
Spanielska o schvdlenie zmeny Specifikicie chraneného zemepisného oznacenia ,Cerezas de la Montafia de
Alicante* zapisaného do registra na zdklade nariadenia Komisie (ES) ¢. 1107/96 (%) zmeneného nariadenim Komisie
(EU) ¢ 106/2011 () a vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2018/123 (¥). Medzi zmeny patri zmena ndzvu
,Cerezas de la Montafia de Alicante“ na ,Cerezas de la Montaiia de Alicante/,Cireres de la Muntanya d’Alacant.

(2)  Vzhladom na to, Ze nejde o nepodstatnii zmenu v zmysle ¢linku 53 ods. 2 nariadenia (EU) &. 1151/2012, Komisia
dand Ziadost o zmenu uverejnila v zmysle ¢lanku 50 ods. 2 pism. a) uvedeného nariadenia v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie ().

(3)  Vzhladom na to, Ze Komisii nebola oznimend Ziadna ndmietka v zmysle ¢lanku 51 nariadenia (EU) ¢. 1151/2012,
zmena $pecifikdcie by sa mala schvdlit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zmena $pecifikicie uverejnend v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie tykajiica sa nizvu ,Cerezas de la Montafia de Alicante
(CHZO) sa schvaluje.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() U.v.EUL 343,14.12.2012,s. 1.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1107/96 z 12. jiina 1996 o zdpise zemepisnych oznaceni a oznaceni pévodu podla postupu stanoveného
v élanku 17 nariadenia Rady (EHS) ¢ 2081/92 (U. v. ES L 148, 21.6.1996, s. 1).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 106/2011 zo 7. februira 2011, ktorym sa schvaluji vicsie zmeny a doplnenia 3pecifikicie ndzvu
zapisaného do Registra chrdnenych oznaceni povodu a chrénenych zemepisnych oznaceni [Cerezas de la Montafia de Alicante
(CHZO)] (U.v.EUL 32, 8.2.2011, s. 3).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/123 z 15. janudra 2018, ktorym sa schvaluje podstatnd zmena 3pecifikicie nizvu
zapisaného do registra chrdnenych oznaceni povodu a chrinenych zemepisnych oznaceni [,Cerezas de la Montafia de Alicante*
(CHZO)] (U. v.EUL 22, 26.1.2018, 5. 8).

¢) U.v.EUC 272, 8.7.2021,s. 35.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. novembra 2021

Za Komisiu
v mene predsednicky
Janusz WOJCIECHOWSKI
clen Komisie
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2029
z 19. novembra 2021,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 201 5/2283 povoluje umiestnenie
3-fukozyllaktézy (3-FL) na trh ako novej potraviny a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie
Komisie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 18522001 (!), a najmé na jeho ¢ldnok 12,

kedze:

1 V nariadeni EU 2015/2283 sa stanovuje, 7e na trh v Unu mozno umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré st
]
pOVOlCI’lé a zaradené do ﬁnijného Zoznamdu.

(2)  Vstlade s ¢lankom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3,
ktorym sa zriaduje tinijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Spolo¢nost DuPont Nutrition & Biosciences ApS (dalej len ,Ziadatel“) Komisii predlozila 1. oktébra 2019 v silade
s clankom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 ziadost o umiestnenie 3-fukozyllaktézy (dalej len »3-FL) ziskanej
mikrobialnou fermentdciou geneticky mod1f1kovanym kmeniom Escherichia coli K12 MG1655 na trh Unie ako novej
potraviny. Ziadatel poziadal o povolenie pouzivat 3-FL ako novii potravinu v neochutenych pasterizovanych
a neochutenych sterilizovanych (vritane o$etrenia ultravysokou teplotou, UHT) mliecnych vyrobkoch, ochutenych
a neochutenych fermentovanych vyrobkoch na bédze mlicka vritane tepelne oSetrenych vyrobkov, ceredlnych
tyéinkéch anal6goch mlie¢nych vyrobkov a nemlie¢nych jogurtoch, népojoch (ochutenych ndpojoch, energetick)'rch
napojoch, ndpojoch uréenych pre $portovcov), pociatocnej doj censke] vyzive a nslednej dojcenskej vyzive, ako sa
vymedzujii v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 (%), potravmach spracovanych na béaze
obilnin a detskych potravindch uréenych pre dojcatd a malé detl ako sa vymedzujd v nariaden{ (EU) ¢. 609/2013,
celkovych ndhraddch stravy na tcely reguldcie hmotnosti, ako sa vymedzuji v nariadenf (EU) ¢ 609/2013,
potravindch na osobitné lekdrske tcely, ako sa vymedzujti v nariadeni (EU) ¢. 609/2013, ndpojoch na baze mlieka
a podobnych vyrobkoch uréenych pre malé deti a vo vyzivovych doplnkoch, uréenych pre beznt populaciu okrem
dojciat a malych deti, ako sa vymedzuji v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (*) (v danej
smernici vymedzené ako ,potravinové doplnky*). V rdmci postupu poddvania ziadosti ziadatel sthlasil s tym, ze
z rozsahu Ziadosti o povolenie novej potraviny vo vyzivovych doplnkoch vyla¢i aj malé deti (mladsie ako tri roky).
Ziadatel okrem toho navrhol, aby sa vyzivové doplnky obsahujice 3-FL nekonzumovali, ak sa v ten isty den
konzumujii iné potraviny s pridanou 3-FL.

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje inijny zoznam novych potravin v silade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravmach  .v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 6092013 z 12. jina 2013 o potravinich urcenych pre dojéatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske dcely a o celkove] néhrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zruuje smernica Rady
92/52[EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21JES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 412009 a (ES) € 953/2009 (U. v. EU L 181, 29.6.2013, 5. 35).

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajiicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).
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(4)  Ziadatel 1. oktébra 2019 takisto poziadal Komisiu o ochranu tdajov, ktoré si predmetom priemyselného
vlastnictva, v stvislosti s viacerymi $tiidiami predlozenymi na podporu Zziadosti, a to konkrétne podrobnych tdajov
o charakteristike bakteridlneho kmefia pouzitého pri vyrobe (°), vyrobnom procese novej potraviny (), analyze
roznych Sarzi 3-FL (), analytickych sprav o charakterizacii 3-FL prostrednictvom jadrovej magnetickej rezonancie
(dalej len ,NMR®) a 3-FL prirodzene pritomnej v ludskom mlieku (%), spriavach o stabilite 3-FL (), spravach
o posudeni prijmu 3-FL (%), teste reverznej mutdcie baktérii ('), mikronukleovom teste in vitro na mysiach (*3),
mikronukleovom teste in vitro s vaje¢nikovymi bunkami ¢inskeho skrecka (%), teste in vitro na chromozémovi
aberdciu buniek cicavcov na [udskych lymfocytoch (™), teste akiitnej ordlnej toxicity na potkanoch (), 90-dnovej
Stadii ordlnej toxicity na potkanoch vritane analyzy séra a mocu ('), 6-diiovej stidii ordlnej toxicity na
prasiatkach (V) a 3-tyzdiovej $tadii ordlnej toxicity na novorodenych prasiatkach ().

(5)  Komisia 29. janudra 2020 poziadala Eurépsky drad pre bezpecnost potravin (daleJ len ,urad®), aby v stlade
s ¢ldinkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 vykonal postidenie 3-FL ako novej potraviny.

(6)  Urad prijal 25. médja 2021 svoje vedecké stanovisko k bezpecnosti 3-fukozyllaktézy (3-FL) ako novej potraviny
podla nariadenia (EU) 2015/2283 (*).

(7)  Vuvedenom vedeckom stanovisku trad dospel k zdveru, Ze za navrhovanych podmienok pouzitia v navrhovanych
cielovych populdcidch je 3-FL bezpecnd. Na zdklade uvedeného vedeckého stanoviska sa preto mozno odovodnene
domnievat, Ze 3-FL, ked sa pouZiva v neochutenych pasterizovanych a neochutenych sterilizovanych (vratane
oetrenia ultravysokou teplotou, UHT) mlie¢nych vyrobkoch, ochutenych a neochutenych fermentovanych
vyrobkoch na bdze mlieka vritane tepelne oSetrenych vyrobkov, ceredlnych tycinkdch, analégoch mlie¢nych
vyrokov a nemlie¢nych jogurtoch, napo;och (ochutenych ndpojoch, energetlckych ndpojoch, napo;och urcenych
pre $portovcov), pociatocnej dojcenskej vyzive a ndslednej dojcenskej vyzive ako sa vymedzujii v nariadeni (EU)
¢. 609/2013, potravmach spracovanych na baze obilnin a detskych potravinich urcenych pre dojcatd a malé deti,
ako sa vymedzujti v nariaden{ (EU) &. 609/2013, celkovych ndhraddch stravy na ticely reguldcie hmotnosti, ako sa
Vymedzuju v nariadenf (EU) ¢. 6092013, potravinich na osobitné lekdrske ticely, ako sa vymedzujd v nariaden (EU)

¢. 609/2013, ndpojoch na baze mlieka a podobnych vyrobkoch uréenych pre malé deti a vo vyzivovych doplnkoch
urcenych pre beznt populdciu s obmedzeniami pre dojcatd a malé deti, ako sa vymedzuji v smernici 2002/46/ES,
spliia poziadavky ¢lanku 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(8)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku uviedol, Ze k ziverom o bezpecnosti 3-FL by sa mu nepodarilo dospiet bez
tdajov z podrobnych tdajov o charakteristike bakteridlneho kmena pouzitého pri vyrobe, vyrobnom procese novej
potraviny, analyze roznych Sarzi 3-FL, analytickych sprdv o charakterizacii 3-FL prostrednictvom jadrovej
magnetickej rezonancie (dalej len ,NMR®) a 3-FL prirodzene pritomnej v [udskom mlieku, spravach o stabilite 3-FL,
spravach o posuden{ prijmu 3-FL, teste reverznej mutdcie baktérii, mikronukleovom teste in vitro na mysiach,
mikronukleovom teste in vitro s vaje¢nikovymi bunkami ¢inskeho Skrecka, teste in vitro na chromozémovi aberaciu
buniek cicavcov na [udskych lymfocytoch, teste akiitnej ordlnej toxicity na potkanoch, 90-diovej $tadii ordlnej
toxicity na potkanoch vritane analyzy séra a mocu, 6-dniovej $tidii ordlnej toxicity na prasiatkach a 3-tyzdnovej
$tudii ordlnej toxicity na novorodenych prasiatkach.

(9)  V nadviznosti na prijatie vedeckého stanoviska tradu Komisia poziadala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil
odovodnenie poskytnuté v stvislosti s jeho vlastnickym prdvami na tidaje z podrobnych tdajov o charakteristike
bakteridlneho kmena pouzitého pri vyrobe, vyrobnom procese novej potraviny, analyze réznych Sarzi 3-FL,
analytickych sprav o charakterizdcii 3-FL prostrednictvom jadrovej magnetickej rezonancie (dalej len ,NMR®) a 3-FL
prirodzene pritomnej v ludskom mlieku, spravach o stabilite 3-FL, spravach o postdeni prijmu 3-FL, teste reverznej
mutdcie baktérii, mikronukleovom teste in vitro na mysiach, mikronukleovom teste in vitro s vaje¢nikovymi bunkami
¢inskeho skrecka, teste in vitro na chromozémovi aberdciu buniek cicaveov na [udskych lymfocytoch, teste akiitnej
ordlnej toxicity na potkanoch, 90-dniovej $tadii ordlnej toxicity na potkanoch vratane analyzy séra a mocu, 6-dnovej
Stadii ordlnej toxicity na prasiatkach a 3-tyZdnovej $tidii ordlnej toxicity na novorodenych prasiatkach.

) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované).
7} DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované).
0

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované).

Safety of 3-Fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283; Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021)
19(6):6662.

) ( )-
') DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované), J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.

) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované), J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
%) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované), J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
'Y) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované), J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
%) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované), J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
') DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepublikované), J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.

) ( )-

)

)
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(10)  Ziadatel uviedol, Ze v Case vypracovania Ziadosti mal vlastnicke a vyhradné prdva na pouzivanie $tadii podla
vnutro§tatnych pravnych predpisov a Ze preto podla zdkona nemohli mat tretie strany k danym stadidm pristup ani
ich nemohli pouzivat.

(11) Komisia posudila vietky informdcie, ktoré poskytol Ziadatel, a usidila, Ze Ziadatel dostato¢ne preukdzal splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Preto by tdaje obsiahnuté v spise
ziadatela, ktoré sluzili ako zdklad pre zdver Gradu o bezpecnosti novej potraviny a o bezpe¢nosti 3-FL a bez ktorych
by tdrad nemohol postdit novii potravinu, trad nemal pouZivat v prospech Ziadneho dalsicho Ziadatela pocas
piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. V dosledku toho by sa malo umiestnenie 3-FL
povolenej tymto nariadenim na trh Unie obmedzit pocas uvedeného obdobia na ziadatela.

(12) Obmedzenie povolenia 3-FL a pouZzivania Gdajov obsiahnutych v dokumentdcii Ziadatela na vyhradné pouzitie
ziadatefom v3ak nebrdni v tom, aby sa o povolenie umiestnit na trh rovnakd novii potravinu neuchddzali inf
ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informacidch, ktoré slizia ako podklad na ziskanie
takéhoto povolenia podla nariadenia (EU) 2015/2283.

(13) Vsulade s podmienkami pouzivania vyZivovych doplnkov obsahujticich 3-FL, ktoré navrhol ziadatel a ktoré posudil
trad, treba vo forme vhodnej etikety informovat spotrebitelov o tom, Ze vyZzivové doplnky obsahujtice 3-FL by sa
v ten isty deni nemali konzumovat spolu s inymi potravinami obsahujiicimi s pridanou 3-FL.

(14)  Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadent st v siilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. 3-fukozyllaktéza (3-FL) 3pecifikovand v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduje do tnijného zoznamu povolenych
novych potravin podla vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/2470.

2. Pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia smie iba povodny Ziadatel:
Spolo¢nost: DuPont Nutrition & Biosciences ApS,

Adresa: Langebrogade 1, 1001 Copenhagen K, Dansko,

umiestiiovat na trh v rdmci Unie novid potravinu uvedent v odseku 1, pokial povolenie na dant novi potravinu neziska
nasledny ziadatel bez toho, aby pouzil na vedecké dokazy chranené podla ¢lanku 2, alebo so stihlasom Ziadatela.

3. Zapis v Gnijnom zozname podla odseku 1 musi zahffiat podmienky pouZivania a poZziadavky na oznacovanie
stanovené v prilohe.

Cldnok 2

Stadie obsiahnuté v dokumentcii k Ziadosti, na zdklade ktorych tdrad novt potravinu uvedend v ¢lénku 1 posudzoval,
ktoré sti podla tvrdenia Ziadatela predmetom priemyselného vlastnictva a bez ktorych by novii potravinu nebolo mozné
povolit, sa nesmu pouzit v prospech ndsledného Ziadatela pocas obdobia piatich rokov odo diia nadobudnutia Gc¢innosti
tohto nariadenia bez sthlasu spolo¢nosti DuPont Nutrition & Biosciences ApS.
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Cldnok 3

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 19. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zdpis:

,Povolend nova potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Dopliiujiice pecifické
poziadavky na oznacovanie

Iné
pozia-
davky

Ochrana ddajov

3-fukozyllaktdza (3-FL)
(mikrobidlny zdroj)

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnoZzstvd

Neochutené pasterizované

a neochutené sterilizované
(vratane UHT) vyrobky na bdze
mlieka

0,85 g/l

Neochutené a ochutené vyrobky
na bdze fermentovaného mlieka
vratane tepelne o$etrenych
vyrobkov

0,5 g/l (ndpoje)

5,0 g/kg (v inych vyrobkoch nez
v ndpojoch)

Analdgy mlie¢nych vyrobkov

0,85 g/l (ndpoje)

8,5 g/kg (v inych vyrobkoch nez
v ndpojoch)

Ochutené ndpoje, energetické 1,0 g/l
napoje a napoje urcené pre

Sportovcov

Ceredlne tycinky 30,0 g/kg

Podiato¢nd dojcenskd vyziva
podla vymedzenia v nariadeni
(EU) €. 609/2013

0,85 g/l v kone¢nom vyrobku pri-
pravenom na poufzitie, ktory sa pre-
déva ako taky alebo ktory sa
pripravuje podla ndvodu vyrobcu

Néslednd dojcenskd vyziva podla
vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 6092013

0,85 g/l v kone¢nom vyrobku pri-
pravenom na poufzitie, ktory sa pre-
déva ako taky alebo ktory sa
pripravuje podl'a ndvodu vyrobcu

Népoje na baze mlieka a podobné
vyrobky urcené pre malé deti

0,85 g/l (ndpoje) v kone¢nom vyr-
obku pripravenom na pouZitie, ktory
sa preddva ako taky alebo ktory sa
pripravuje podl'a ndvodu vyrobcu

Nézov novej potraviny na
oznaceni potravin, ktoré ju
obsahujg, je
»3-fukozyllakt6za“.

Na oznaceni vyzivovych
doplnkov obsahujicich
3-fukozyllaktézu (3-FL) sa
uvadza informdcia, Ze by sa
nemali konzumovat:

a) aksav tenisty den konzu-
muji potraviny obsahuji-
ce pridant 3-fukozyllakté-

zu;

b) v pripade dojciat a deti

mladsich ako 3 roky.

Povolend 12. decembra 2021. Toto
zaradenie sa zakladd na vedeckych
dokazoch a vedeckych tdajoch, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva

a st chranené v stlade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: DuPont Nutrition & Biosciences
ApS Langebrogade 1, 1001 Copenhagen
K, Dénsko. Po¢as obdobia ochrany tdajov
smie novd potravinu 3-fukozyllaktézu
umiestiiovat na trh v rimci Unie iba
spolo¢nost DuPont Nutrition &
Biosciences ApS, okrem pripadov, ked
povolenie na danti novi potravinu ziska
ndsledny ziadatel bez toho, aby pouzil
vedecké dokazy alebo vedecké tdaje,
ktoré s predmetom priemyselného
vlastnictva a ktoré st chrdnené v stilade
s ¢clankom 26 nariadenia (EU)
2015/2283, alebo so sthlasom
spolo¢nosti DuPont & Nutrition
Biosciences ApS.

Diétum uplynutia ochrany tidajov:

12. december 2026

1¢oC11ee

[ S ]

omm (oxysdoung yiuisoa Lupeip)

Cr/sTv 1



Potraviny spracované na baze 0,3 g/l (ndpoje) v kone¢nom vyrobku
obilnin a potraviny uréené na pripravenom na pouzitie, ktory sa
vyzivu dojciat a malych deti podla | predava ako taky alebo ktory sa pri-
vymedzenia v nariadeni (EU) pravuje podla ndvodu vyrobcu

& 609/2013
3,0 g/kg v inych vyrobkoch nez
napojoch

Celkovd ndhrada stravy na tcely | 2,0 g/l (ndpoje)
reguldcie hmotnosti podla
vymedzenia v nariadeni (EU) 30,0 g/kg (v inych vyrobkoch nez
¢.609/2013 v ndpojoch)

Potraviny na osobitné lekdrske |V stlade s osobitnymi vyzivovymi
Gicely podla vymedzenia poziadavkami osdb, ktorym st
v nariaden{ (EU) ¢. 609/2013 vyrobky urcené

Vyzivové doplnky v smernici 5,0 g/den
2002/46/ES nespravne
vymedzené ako ,potravinové
doplnky* okrem vyZivovych
doplnkov pre dojcatd a malé deti

2. V tabulke 2 (Specifikicie) sa vklad4 tento zapis:

,Povolend novd potravina Specifikdcia

3-fukozyllaktdza (,3-FLY)
(mikrobidlny zdroj)

Opis:

mnozstvd D-laktézy, L-fukdzy, D-galaktézy a D-glukdzy.
Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12

Definicia:

Chemicky vzorec: C1gH3,0;5

Chemicky nazov: p-D-galaktopyranozyl-(1 — 4)[-a-L-fukopyranozyl-(1 — 3)]-D-glukopyrandza
Molekulova hmotnost: 488,44 Da

CAS ¢. 41312-47-4

Charakteristiky/ZloZenie:

3-fukozyllaktéza (% susiny): = 90,0 hm. %

D-laktéza (% susiny): < 5,0 hm. %

L-fukdza (% susiny): < 3,0 hm. %

Suma D-galakt6zy/D-glukdzy (% susiny): < 3,0 hm. %
Suma ostatnych uhlohydrdtov* (% susiny): < 3,0 hm. %

3-fukozyllaktéza (3-FL) je purifikovany biely aZ sivobiely prasok, ktory sa vyrdba mikrobidlnou fermentdciou a obsahuje obmedzené

v1/STH 1
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Vlhkost: < 5,0 hm. %

pH (20 °C, 5 % roztok): 3,0 - 7,5

Rezidud bielkovin: < 0,01 hm. %

Popol (%): < 0,5

Tazké kovy/kontaminanty:

Arzén: < 0,2 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Olovo: < 0,05 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg

Aflatoxin B1: < 0,1 pg/kg

Rezidud endotoxinov: < 0,3 EJ/mg

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aer6bnych mikroorganizmov: < 1 000 JTK/g
Enterobacteriaceae: nepritomnost v 10 g

Salmonella spp.: nepritomnost v 25 g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: nepritomnost v 10 g
Listeria monocytogenes: nepritomnost v 25 g

Bacillus cereus: < 10 JTK|g

Kvasinky: < 100 JTK/g

Pleseni: < 100 JTK/g

JTK: jednotky tvoriace kol6nie; EJ: endotoxinové jednotky; *Suma ostatnych uhlohydratov: izomér 3-fukozyllaktézy, izomér
difukozyllaktézy a oligoméry*
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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2030
z 19. novembra 2021,
ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006
o registrdcii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikélii (,REACH*), pokial ide o N,N-
dimetylformamid
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 19072006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizdcii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45[ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67|EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najma na jeho ¢lanok 68 ods. 1,

kedze:

(1)

N,N-dimetylformamid je aprotické poldrne organické rozptstadlo pouzitelné ako médium, ktoré je podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 () klasifikované ako litka reprodukéne toxickd
kategérie 1B, akdtne toxickd kategdrie 4 (inhalacne a dermalne) a ako latka sposobujiica podrazdenie oi kategérie
2. N,N-dimetylformamid je litka s vysokym objemom vyroby, ktord sa vyuziva v mnohych priemyselnych
zariadeniach a pri pracovnych ¢innostiach v celej Eurdpe.

Taliansko (,predkladatel dokumentdcie®) 5. oktdbra 2018 predlozilo Eurdpskej chemickej agentire (,agentira®)
dokumentaciu () podla ¢lanku 69 ods. 4 nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 (,dokumenticia podla prilohy XV¥)
s cielom iniciovat postup obmedzovania podla ¢lankov 69 az 73 uvedeného nariadenia. V dokumenticii podla
prilohy XV sa preukdzalo, Ze opatrenie na trovni celej Unie je potrebné, a bolo navrhnuté, aby sa v pripade N,N-
dimetylformamidu obmedzilo jeho priemyselné a profesiondlne pouzivanie, ako aj uvddzanie na trh, a to & uz
samostatne alebo v zmesiach.

Predkladatel dokumentdcie zaloZil svoje hodnotenie nebezpecenstva v stvislosti s N,N-dimetylformamidom na
systémovych ucinkoch ldtky vo vztahu k viacerym sledovanym parametrom. Vysledkom bolo stanovenie odvodenej
hladiny, pri ktorej nedochddza k Ziadnym d¢inkom (,DNEL“) pri dlhodobej inhala¢nej expozicii, a DNEL pri
dlhodobej dermdlnej expozicii na zdklade idajov z testov na zvieratdch tykajicich sa zniZenia telesnej hmotnosti,
zmien parametrov klinickej chémie a poskodenia pecene.

Vybor agentdry pre hodnotenie rizik (RAC) prijal 20. septembra 2019 stanovisko (%), v ktorom dospel k zéveru, ze
navrhované obmedzenie upravené vyborom RAC je najvhodnej$im opatrenim na drovni celej Unie na rieSenie
zistenych rizik vyplyvajicich z expozicie N,N-dimetylformamidu, a to tak z hladiska Gi¢innosti pri zniZovani rizika,
ako aj z hladiska uskuto¢nitelnosti a monitorovatelnosti.

KedZe v hodnoteni predkladatela dokumentdcie sa posudzovalo viacero prispievajicich scendrov pre N,N-
dimetylformamid obsahujtci ldtky s nizkymi koncentrdciami, vybor RAC navrhol objasnif znenie rozsahu
posobnosti zahrnutim pritomnosti ldtky bez ohladu na to, ¢ N,N-dimetylformamid je zlozkou, hlavnou zlozkou,
necistotou alebo stabilizdtorom.

Predkladatel dokumentédcie navrhol DNEL pri dlhodobej inhala¢nej expozicii na trovni 3,2 mg/m’ na zdklade
ucinkov na peceri u zvierat. Vybor RAC vSak odporucil DNEL pri dlhodobej inhala¢nej expozicii na Grovni 6 mg/m’
na zéklade kombindcie tidajov o ludoch a tidajov z testov na zvieratich, pricom v oboch pripadoch zohladnil
hepatalnu, ako aj vyvojovi toxicitu.

U.v.EUL 396, 30.12.2006, s. 1.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni ldtok a zmesi,
o zmene, doplnen{ a zrusenf smernic 67/548/EHS a 199/45/ES a o zmene a doplnenf nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

https:/[echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3¢c17-bcf9-db88-92b83f5a4 3 fc.
https:/|echa.europa.eu/documents/10162/44ad5cd9-1143-0072-0550-5860846ffbb4.


https://echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3c17-bcf9-db88-92b83f5a43fc
https://echa.europa.eu/documents/10162/44ad5cd9-1143-0072-0550-5860846ffbb4
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(7)  V pripade DNEL pri dlhodobej dermadlnej expozicii vybor RAC odporucil skér DNEL na zdklade koZného testu, nez
extrapoldciu medzi roznymi sposobmi z 28-diiovej $tddie s perordlnym poddvanim, ktorti navrhol predkladatel
dokumentdcie. Vybor RAC preto navrhol pouzit ako DNEL pri dlhodobej dermalnej expozicii hodnotu 1,1
mg/kg/den.

(8)  Vybor agentiry pre socidlno-ekonomickd analyzu (,SEAC®) 5. decembra 2019 vydal stanovisko (), v ktorom dospel
k zdveru, Ze navrhované obmedzenie upravené vyborom RAC je z hladiska jeho socidlno-ekonomickych prinosov
a socidlno-ekonomickych nakladov najvhodnejsim opatrenim na trovni celej Unie na zmiernenie rizika, ktoré N,N-
dimetylformamid predstavuje pre zdravie pracovnikov. Aby sa zainteresovanym stranim poskytol dostato¢ny ¢as na
uplné vykonanie poziadaviek spojenych s obmedzenim, vybor SEAC v siillade s dokumentaciou podla prilohy XV
odporucil 24-mesaény odklad uplatiiovania obmedzenia pre vietky odvetvia.

(9) Vo veci navrhovaného obmedzenia sa uskuto¢nili konzultdcie s férom pre vymenu informdcif o presadzovani a jeho
odportcania sa zohladnili.

(10) Agentura predlozila Komisii stanoviskd vyborov RAC a SEAC 1. aprila 2020. V uvedenych stanoviskach sa potvrdilo,
7e riziko pre zdravie pracovnikov vo vSetkych pracovnych prostrediach pocas vyroby a pouzivania N,N-
dimetylformamidu nie je primerane kontrolované.

(11) Vzhladom na dokumentéciu podla prilohy XV a stanoviskd vyborov RAC a SEAC sa Komisia domnieva, Ze existuje
neprijatelné riziko pre pracovnikov vyplyvajiice z expozicie N,N-dimetylformamidu nad $pecifickymi hodnotami
DNEL a Ze navrhované obmedzenie, ktorym sa stanovuje DNEL pre expoziciu pracovnikov N,N-dimetylformamidu
inhalacnou aj dermalnou cestou, je najvhodnej§im opatrenim na trovni celej Unie na rieenie tohto rizika.

(12) Komisia sa domnieva, Ze navrhované obmedzenie upravené vybormi RAC a SEAC je vhodné z tychto dévodov:
celkovy pomer charakterizécie rizika je zaloZeny na kvantifikovanych DNEL pre inhala¢nd a dermdlnu expoziciu N,
N-dimetylformamidu; harmonizaciu sprdv o chemickej bezpecnosti v registracnej dokumentdcii prostrednictvom
harmonizovanych DNEL mozno docielif len v rdmci nariadenia (ES) ¢. 1907/2006; karty bezpecnostnych tdajov
budii obsahovat uvedené DNEL v prislusnych konkrétnych castiach.

(13) Zainteresovanym strandm by sa mal poskytniit dostatoény ¢as na dosiahnutie stiladu s navrhovanym obmedzenim,
a najmd ndsledni uzivatelia by mali mat na vykonanie primeranych opatreni manazmentu rizik a vytvorenie
prevadzkovych podmienok s cielom zabezpecit, aby expozicia pracovnikov N,N-dimetylformamidu bola pod
arovitou DNEL, rovnaké ¢asové obdobie ako vyrobcovia a dovozcovia. Komisia sa preto v stilade s dokumentaciou
podla prilohy XV a so stanoviskom vyboru SEAC domnieva, Ze uplatiiovanie obmedzenia by sa malo odlozit o 24
mesiacov.

(14) Ocakava sa, ze na dosiahnutie stladu s DNEL pre expoziciu pracovnikov N,N-dimetylformamidu, polyuretdnovym
naterom a membrdnam budi odvetvia vyroby syntetickych vldkien pozadovat viac ¢asu. Preto sa navrhuja dlhsie
prechodné obdobia pre odvetvie polyuretdanovych naterov a membran, v ktorom sa N,N-dimetylformamid pouziva
ako rozpustadlo pri postupoch priameho alebo transferového nandsania polyuretdinovych néterov na textilie
a papierovy materidl alebo pri vyrobe polyuretdnovych membran (36 mesiacov), a pre odvetvie vyroby syntetickych
vldkien, v ktorom sa N,N-dimetylformamid pouZiva ako rozpustadlo v postupoch suchého a mokrého spriadania
syntetickych vldkien (48 mesiacov).

(15) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajtcim spdsobom zmenit.

(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e (sihrnnd verzia konecnych stanovisk vyborov
RAC a SEAC).


https://echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e

L 415/18 Uradn)’f vestnik Eurdpskej tnie 22.11.2021

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 19. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V prilohe XVII k nariadeniu (ES) & 1907/2006 sa dopla tato polozka:

,70. 1. Nesmie sa uviest na trh ako ldtka ako takd, ako zlozka inych latok, ale ani
N,N-dimetylformamid v zmesiach v koncentrcii rovnajiicej sa alebo vyssej ako 0,3 % hmotnosti po
CAS €. 68-12-2 12. decembri 2023, pokial vyrobcovia, dovozcovia a ndsledni uZivatelia
¢. ES: 200-679-5 nezahrnuli do prislusnych sprdv o chemickej bezpecnosti a kariet

bezpecnostnych tdajov odvodené hladiny, pri ktorych nedochddza k Ziadnym
u¢inkom (DNEL) stivisiacim s expoziciou pracovnikov 6 mg/m’ inhaldciou a 1,1
mg/kg/den dermélnou expoziciou.

2. Nesmie sa vyrabat ani pouzivat ako latka ako takd, ako zlozka inych ldtok, ale
ani v zmesiach v koncentracii rovnajicej sa alebo vyssej ako 0,3 % hmotnosti po
12. decembri 2023, pokial vyrobcovia a ndsledni uZivatelia neprijmi vhodné
opatrenia manazmentu rizik a neposkytnii vhodné prevadzkové podmienky na
zabezpecenie toho, aby bola expozicia pracovnikov pod hodnotami DNEL
uvedenymi v odseku 1.

3. Odchylne od odsekov 1 a 2 sa povinnosti stanovené v uvedenych odsekoch
uplatfiuji od 12. decembra 2024 v savislosti s uvddzanim na trh na dcely
pouzivania alebo s pouzivanim ako rozpustadla pri postupoch priameho alebo
transferového nand$ania polyuretdinovych ndterov na textilie a papierovy
materidl alebo pri vyrobe polyuretdnovych membrén a od 12. decembra 2025
v stvislosti s uvddzanim na trh na Gely pouZzivania alebo s pouzivanim ako
rozpustadla v postupoch suchého a mokrého spriadania syntetickych vlakien.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2031
z 19. novembra 2021,

ktorym sa menia prilohy V a XIV k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2021/404, pokial ide o zipisy
tykajice sa Spojeného krilovstva v zoznamoch tretich krajin, z ktorych sa povoluje vstup | zasielok
hydiny, zirodoénych produktov hydiny a éerstvého misa z hydiny a pernatej zveri do Unie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach
zvierat a zmene a zrueni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,prdvna Gprava v oblasti zdravia zvierat®) ('), a najma na
jeho ¢lanok 230 ods. 1,

kedZe:

(1) Podla nariadenia (EU) 2016 [429 musia zdsielky zvierat, zdrodo¢nych produktov a produktov zZivoc¢i§neho povodu
na to, aby mohli vstipit do Unie, pochddzat z tretej krajiny alebo tizemia, resp. z ich pasma ¢i kompartmentu
uvedenych v zozname v stilade s ¢ldnkom 230 ods. 1 uvedeného nariadenia.

(2)  V delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2020/692 () sa stanovujii poziadavky na zdravie zvierat, ktoré musia pri
vstupe do Unie splfiat zdsielky urcitych druhov a kategérii zvierat, zdrodocnych produktov a produktov
zivo¢ineho povodu z tretich krajin alebo tzemi, resp. ich pdsiem ¢i kompartmentov v pripade Zivocichov
akvakultiry.

(3) Vykonévacfm nariadenim Komisie (EU) 2021/404 () sa stanovujii zoznamy tretich krajin alebo tizemi, resp. ich
pdsiem alebo kompartmentov, z ktorych je povoleny vstup tych druhov a kategérii zvierat, zdrodocnych produktov
a produktov zivocisneho povodu do Unie, ktoré patria do rozsahu posobnosti delegovaného nariadenia (EU)
2020/692.

(4)  Konkrétne sa v prilohdch V a XIV k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2021/404 stanovuji zoznamy tretich krajin
alebo dzemli, resp. ich pdsiem, z ktorych sa povoluje vstup zdsielok hydiny, zdrodo¢nych produktov hydiny
a Cerstvého misa z hydiny a pernatej zveri do Unie.

(5)  Spojené kralovstvo 12. novembra 2021 nahldsilo Komisii vyskyt ohniska vysokopatogénnej avidrnej influenzy
u hydiny. Toto ohnisko sa nachddza v blizkosti mestecka Frinton-on-Sea v okrese Tendring (anglické grofstvo Essex)
a jeho vyskyt bol potvrdeny 12. novembra 2021 laboratérnou analyzou (RT-PCR).

(6)  Spojené krlovstvo 14. novembra 2021 nahlisilo Komisii vyskyt ohnisk vysokopatogénnej avidrnej influenzy
u hydiny. Tieto ohniskd sa nachddzaji v blizkosti obce Leeming Bar v okrese Hambleton (anglické gréfstvo North
Yorkshire) a v blizkosti obce Salwick v okrese Fylde (anglické grofstvo Lancashire). Ich vyskyt bol potvrdeny
14. novembra 2021 laboratérnou analyzou (RT-PCR).

() U.v.EUL 84,31.3.2016,s. 1.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/692 z 30. janudra 2020, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/429, pokial ide o pravidld tykajiice sa vstupu zdsielok urcitych zvierat, zdrodoénych produktov a produktov zivocisneho
povodu do Unie a ich premiestiiovania a zaobchddzania s nimi po ich vstupe do Unie (U. v. EU L 174, 3.6.2020, 5. 379).

¢) Vykonavaae nariadenie Komisie (EU) 2021 [404 z 24. marca 2021, ktorym sa stanovujii zoznamy tretlch kra]m tzemi alebo ich
pésiem, z ktorych je povoleny vstup zvierat, zdrodocnych produktov a produktov Zivo¢isneho povodu do Unie v stlade s nariadenim
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 (U.v. EU L 114, 31.3.2021, s. 1).
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(7)  Veterindrne orgdny Spojeného krélovstva zriadili okolo postihnutych zariadeni kontrolné pasmo v $irke 10 km
a v zdujme kontroly vyskytu vysokopatogénnej avidrnej influenzy a obmedzenia $irenia tejto choroby zaviedli
politiku likvidacie zvierat.

(8)  Spojené kralovstvo predlozilo Komisii informacie o epidemiologickej situdcii na svojom tizemi, ako aj o opatreniach
prijatych na zamedzenie dalSicho Sirenia vysokopatogénnej avidrnej influenzy. Komisia tieto informaécie
vyhodnotila. Toto hodnotenie ukdzalo, Ze vstup do Unie, pokial ide o zasielky hydiny, zirodo¢nych produktov
hydiny a Cerstvého misa z hydiny a pernatej zveri z oblasti, na ktoré sa vzfahuji obmedzenia zavedené
veterindrnymi orgdnmi Spojeného kralovstva z dovodu neddvneho vyskytu ohnisk vysokopatogénnej avidrnej
influenzy, uz nemal byt povoleny.

(9)  Prilohy Va XIV k vykonévaciemu nariadeniu (EU) 2021/404 by sa preto mali zodpovedajticim sposobom zmenit.

(10) Vzhladom na sdcasnt epidemiologickd situdciu v Spojenom kralovstve, pokial ide o vysokopatogénnu avidrnu
influenzu, by zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) 2021/404 vykonané na ziklade tohto nariadenia mali
nadobudnt déinnost ¢o najskor.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy V a XIV k vykonévaciemu nariadeniu (EU) 2021404 sa menia v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 19. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Prilohy V a XIV k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2021/404 sa menia takto:

1. Priloha V sa meni takto:

a) V casti 1 sa v zdpise tykajicom sa Spojeného kralovstva za riadok tykajici sa pdsma GB-2.19 vkladaj tieto riadky tykajiice sa pasiem GB-2.20, GB-2.21 a GB-2.22:

,GB GB-2.20 Hydina na reprodukciu ind ako vtaky nadradu beZzce a tZitkova BPP N, P1 12.11. 2021
Spojené kralov- hydina ind ako vtdky nadradu bezce
e BeZce na reprodukciu a GZitkové bezce BPR N, P1 12.11. 2021
Hydina ur¢end na zabitie ind ako vtaky nadradu bezce SP N, P1 12.11. 2021
Vtaky nadradu bezce uréené na zabitie SR N, P1 12.11. 2021
Jednodnové kurcatd iné ako vtaky nadradu bezce DOC N, P1 12.11. 2021
Jednodnové kurcatd vtakov nadradu bezce DOR N, P1 12.11.2021
Menej ako 20 kusov hydiny inej ako vtdky nadradu bezce POU-LT20 N, P1 12.11. 2021
Nasadové vajcia hydiny inej ako vtdky nadradu bezce HEP N, P1 12.11. 2021
Nésadové vajcia vtakov nadradu bezce HER N, P1 12.11.2021
Menej ako 20 kusov hydiny inej ako vtdky nadradu bezce HE-LT20 N, P1 12.11.2021
GB-2.21 Hydina na reprodukciu ind ako vtaky nadradu beZzce a tzZitkova BPP N, P1 14.11. 2021
hydina ind ako vtiky nadradu bezce
BeZce na reprodukciu a iZitkové bezce BPR N, P1 14.11. 2021
Hydina urcend na zabitie ind ako vtdky nadradu bezce SP N, P1 14.11. 2021
Vtaky nadradu bezce uréené na zabitie SR N, P1 14.11.2021
Jednodnové kurcatd iné ako vtaky nadradu bezce DOC N, P1 14.11. 2021
Jednodnové kurcatd vtédkov nadradu bezce DOR N, P1 14.11. 2021
Menej ako 20 kusov hydiny inej ako vtdky nadradu bezce POU-LT20 N, P1 14.11. 2021
Nésadové vajcia hydiny inej ako vtdky nadradu bezce HEP N, P1 14.11. 2021
Nésadové vajcia vtakov nadradu bezce HER N, P1 14.11.2021
Menej ako 20 kusov hydiny inej ako vtdky nadradu bezce HE-LT20 N, P1 14.11.2021
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GB-2.22

Hydina na reprodukciu ind ako vtaky nadradu bezce a uZitkova BPP N, P1 14.11.2021
hydina ind ako vtdky nadradu bezce

Bezce na reprodukciu a zitkové bezce BPR N, P1 14.11.2021
Hydina ur¢end na zabitie ind ako vtaky nadradu bezce SP N, P1 14.11. 2021
Vtaky nadradu bezce uréené na zabitie SR N, P1 14.11.2021
Jednodiiové kurcatd iné ako vtaky nadradu bezce DOC N, P1 14.11. 2021
Jednodnové kurcatd vtakov nadradu bezce DOR N, P1 14.11.2021
Menej ako 20 kusov hydiny inej ako vtdky nadradu bezce POU-LT20 N, P1 14.11. 2021
Nésadové vajcia hydiny inej ako vtdky nadradu bezce HEP N, P1 14.11. 2021
Nésadové vajcia vtdkov nadradu bezce HER N, P1 14.11. 2021
Menej ako 20 kusov hydiny inej ako vtdky nadradu bezce HE-LT20 N, P1 14.11.2021¢

b) V casti 2 sa v zdpise tykajicom sa Spojeného kralovstva za opis pdsma GB-2.19 vkladaju tieto opisy pasiem GB-2.20, GB-2.21 a GB-2.22:

,Spojené krélovstvo

GB-2.20

V blizkosti mestecka Frinton-on-Sea v okrese Tendring (anglické gréfstvo Essex):

oblast nachddzajiica sa v kruhu s polomerom 10 km so stredom v bode s tymito desatinnymi stiradnicami siete WGS84: N51.84
aW1.22

GB-2.21

V blizkosti obce Leeming Bar v okrese Hambleton (anglické grofstvo North Yorkshire):

oblast nachddzajtca sa v kruhu s polomerom 10 km so stredom v bode s tymito desatinnymi stiradnicami siete WGS84: N54.30
aW1.50

GB-2.22

V blizkosti obce Salwick v okrese Fylde (anglické gréfstvo Lancashire):

oblast nachddzajtca sa v kruhu s polomerom 10 km so stredom v bode s tymito desatinnymi stiradnicami siete WGS84: N53.79
a W2.80%

2. V prilohe XIV ¢asti 1 sa v zdpise tykajicom sa Spojeného kralovstva za riadok tykajiici sa pdsma GB-2.19 vkladaju tieto riadky tykajtce sa pasiem GB-2.20, GB-2.21 a GB-2.22:

~GB
Spojené kralov-
stvo

GB-2.20

Cerstvé miso z hydiny inej ako vtaky nadradu bezce POU N, P1 12.11.2021
Cerstvé miso z vtdkov nadradu bezce RAT N, P1 12.11.2021
Cerstvé miso z pernatej zveri GBM N, P1 12.11.2021
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GB-2.21 Cerstvé miso z hydiny inej ako vtaky nadradu bezce POU N, P1 14.11. 2021
Cerstvé miso z vtdkov nadradu bezce RAT N, P1 14.11.2021
Cerstvé méso z pernatej zveri GBM N, P1 14.11. 2021

GB-2.22 Cerstvé miso z hydiny inej ako vtaky nadradu bezce POU N, P1 14.11. 2021
Cerstvé miso z vtidkov nadradu bezce RAT N, P1 14.11.2021
Cerstvé miso z pernatej zveri GBM N, P1 14.11.2021°.
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE RADY (SZBP) 2021/2032
z 19. novembra 2021

0 opatreni pomoci v rimci Europskeho mierového néstroja na podporu vojenskych jednotiek, ktoré
cvidi vycvikova misia EU v Mozambiku

RADA EUROPSKE]J UNIE,
so zretelom na Zmluvu o Eurdpskej tnii, a najmi na jej cldnok 28 ods. 1 a ¢ldnok 41 ods. 2,

so zretelom na névrh vysokého predstavitela Unie pre zahrani¢né veci a bezpecnostnt politiku,
kedZe:

(1) V stlade s rozhodnutim Rady (SZBP) 2021/509 (')bol zriadeny Eurépsky mierovy ndstroj (dalej len ,EPF)
na financovanie opatreni Unie v rdmci spoloénej zahraniénej a bezpecnostnej politiky zo strany clenskych stitov
s cielom udrziavat mier, predchddzat konfliktom a posilnit medzindrodnd bezpecnost v stlade s ¢lankom 21 ods. 2
pism. ¢) zmluvy. Podla ¢linku 1 ods. 2 pism. b) bodu i) rozhodnutia (SZBP) 2021/509 sa z EPF predovsetkym mozu
financovat ¢innosti zamerané na posilnenie kapacit tretich $tdtov a regiondlnych a medzindrodnych organizécii
tykajacich sa vojenskych a obrannych zéleZitosti.

(2)  Sucasnd kriza v provincii Cabo Delgado na severe Mozambiku md viacero rozmerov, pricom existuje vazne riziko, Ze
sa rozsiri do inych provmcn krajmy a susednych krajin. Mozambicka vldda uvitala vyslanie nevykonnej vojenskej
vycvikovej misie Eurdpskej inie v rdmci mtegrovaneho pristupu EU do krizou postihnutej provincie Cabo Delgado.

(3)  Rada 12.jula 2021 prijala rozhodnutie (SZBP) 2021/1143 (3o zriadeni vojenskej vycvikovej misie Eurdpskej tinie
v Mozambiku (EUTM Mozambique). Strategickym cielom misie EUTM Mozambique je podporovat budovanie
kapacit jednotiek mozambickych ozbrojenych sil vybratych na vytvorenie budicej jednotky rychleho nasadenia
s ciefom vybudovat potrebné udrzatelné kapacity uvedenych jednotiek na obnovenie bezpecnosti a ochrany
v provincii Cabo Delgado.

(4)  Rada 30.jula 2021 schvilila koncepény dokument tykajiici sa opatrenia pomoci v rimci EPF na podporu vojenskych
jednotiek cvi¢enych misiou EUTM Mozambique, vratane naliechavého opatrenia na poskytnutie najnevyhnutnejsieho
vybavenia a doddvok potrebnych na riadny vycvik dvoch mozambickych jednotiek, ktoré mali ako prvé absolvovat
vycvik misie EUTM Mozambique.

(5)  Ministerka zahrani¢nych veci Mozambickej republiky vo svojom liste z 27. augusta 2021 uréenom vysokému
predstavitelovi Unie pre zahraniéné veci a bezpecnostnu politiku (dalej len ,vysoky predstavitel“) poziadala Uniu,
aby poskytla vybavenie, ktoré nie je uréené na pouzitie smrtiacej sily, a dodavky vietkym mozambickym
jednotkdm, ktoré absolvujii vycvik misie EUTM Mozambique.

() Rozhodnutie Rady (SZBP) 2021/509 z 22. marca 2021, ktorym sa zriaduje Eurépsky mierovy ndstroj a zrusuje rozhodnutie (SZBP)
2015/528 (U.v. EUL 102, 24.3.2021, 5. 14).

() Rozhodnutie Rady (SZBP) 2021/1143 z 12. jdla 2021 o vojenskej vycvikovej misii Eurépskej inie v Mozambiku (EUTM Mozambique)
(U.v.EUL 247,13.7.2021, 5. 93).
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(6)  Toto opatrenie pomoci sa md vykondvat so zretelom na zdsady a poziadavky stanovené v rozhodnuti (SZBP)
2021/509, a predovietkym v stilade so spolo¢nou poziciou Rady 2008/944/SZBP (’), a v stlade s pravidlami pre
plnenie prijmov a vydavkov financovanych v rdmci EPF.

(7)  Rada potvrdzuje, Ze v stlade s Chartou Organizicie Spojenych ndrodov, Vieobecnou deklardciou Iudskych prav
a medzindrodnym prévom, najmd medzindrodnym privom v oblasti [udskych prdv a medzindrodnym
humanitdirnym prdvom, je odhodland chrdnif, presadzovat a naplnat ludské prava, zdkladné slobody
a demokratické zdsady a posiliiovat pravny $tat a dobrii spravu veci verejnych,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Zriadenie, ciele, rozsah pdsobnosti a trvanie

1. Tymto sa zriaduje opatrenie pomoci v prospech Mozambickej republiky (dalej len ,prijimatel), ktoré sa md
financovat v rdmci Eurépskeho mierového néstroja (dalej len ,EPF) (dalej len ,,opatrenie pomoci*).

2. Cielom opatrenia pomoci je podporit budovanie kapacit a nasadenie jednotiek mozambickych ozbrojenych sil,
ktorych vycvik md zabezpecit misia EUTM Mozambique, aby sa uvedenym jednotkdm umoznilo rozvijat potrebné
udrzatelné kapacity na obnovenie bezpecnosti v provincii Cabo Delgado na severe Mozambiku, ¢im sa zabezpeli
pritomnost zodpovednych orgdnov presadzovania prava na ochranu civilného obyvatelstva podlichajicich zdsaddm
pravneho $tatu a navrat zodpovednych $tatnych Struktir, ktoré poskytujii sluzby v celej provincii Cabo Delgado.

3.V zdujme dosiahnutia ciela stanoveného v odseku 2 sa mozambickym jednotkdm uvedenym v odseku 2 poskytnt
z opatrenia pomoci finan¢né prostriedky na toto vybavenie, ktoré nie je uréené na pouzitie smrtiacej sily, a doddvky:

a) individudlne vybavenie pre vojakov;

b) kolektivne vybavenie na Grovni jednotky;

¢) pozemné a obojzivelné mobilné prostriedky;
d) technické zariadenia; a

e) polnd nemocnica.

4. Trvanie opatrenia pomoci je 30 mesiacov odo diia uzavretia zmluvy medzi spravcom opatreni pomoci konajiicim
ako povolujtci tradnik a subjektom uvedenym v ¢lanku 4. ods. 2 v stlade s ¢lankom 32 od. 2, pism. a) rozhodnutia (SZBP)
2021/509.

Cldnok 2
Finan¢né dojednania
1. Finan¢na referen¢nd suma uréend na pokrytie vydavkov spojenych s tymto opatrenim pomoci je 40 000 000 EUR.

() Spolotnd pozicia Rady 2008/944/SZBP z 8. decembra 2008, ktorou sa vymedzujii spolo¢né pravidld upravujice kontrolu vyvozu
vojenskej technoldgie a materidlu (U. v. EU L 335, 13.12.2008, 5. 99).



22.11.2021 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 415/27

2. Vsetky vydavky sa spravuji v stlade s rozhodnutim (SZBP) 2021/509 a pravidlami pre plnenie prijmov a vydavkov
financovanych v rdmci EPF.

Clanok 3

Dojednania s prijimatelom

1. Vysoky predstavitel uzavrie s prijimatefom potrebné dojednania s cielom zabezpecit silad s poziadavkami
a podmienkami stanovenymi tymto rozhodnutim ako podmienku poskytnutia podpory v rdmci opatrenia pomoci, ako aj
naliehavého opatrenia, ktoré Rada schvilila 30. jala 2021.

2. Dojednania uvedené v odseku 1 zahffiajt ustanovenia, ktorymi sa prijimatelovi ukladd povinnost zabezpecit:

a) aby jednotky mozambickych ozbrojenych sil vycvicené misiou EUTM Mozambique dodrziavali prislusné medzinarodné
pravo, najmé medzindrodné pravo v oblasti [udskych prdv a medzindrodné humanitdrne pravo;

b) riadne a efektivne pouZivanie materidlnych prostriedkov poskytnutych v ramci opatrenia pomoci na ticely, na ktoré boli
poskytnuté;

¢) dostato¢nu Gdrzbu akychkolvek materidlnych prostriedkov poskytnutych v ramci opatrenia pomoci, aby sa zabezpecila
ich pouzitelnost a prevadzkova dostupnost pocas celého ich zivotného cyklu;

d) aby sa ziadne materidlne prostriedky poskytnuté v rdimci opatrenia pomoci na konci ich Zivotného cyklu nestratili alebo

nepreviedli bez sthlasu vyboru néstroja, ktory bol zriadeny na zdklade rozhodnutia (SZBP) 2021/509, na iné osoby
alebo subjekty ako tie, ktoré sii identifikované v uvedenych dojednaniach.

3. Dojednania uvedené v odseku 1 zahffiaji ustanovenia o pozastaveni a ukonceni podpory v rdmci opatrenia pomoci
v pripade, Ze sa zist, Ze prijimatel povinnosti stanovené v odseku 2 porusuje.

Cldnok 4

Vykondvanie

1. Vysoky predstavitel je zodpovedny za zabezpecenie vykondvania tohto rozhodnutia v stlade s rozhodnutim (SZBP)
2021/509 a pravidlami pre plnenie prijmov a vydavkov financovanych v ramci EPF, v stilade s integrovanym metodickym
rdmcom na posudzovanie a ur¢ovanie potrebnych opatreni a kontrol v stivislosti s opatreniami pomoci v rdmci EPF.

2. Vykondvanie ¢innosti uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 3 zabezpecuje Ministerstvo obrany Portugalskej republiky.

Cldnok 5

Monitorovanie, kontrola a hodnotenie

1. Vysoky predstavitel zabezpecuje monitorovanie dodrziavania povinnost{ stanovenych v stlade s ¢linkom 3 zo strany
prijimatela. Prostrednictvom tohto monitorovania sa vybuduje povedomie o kontexte a rizikdch poruSovania povinnosti
stanovenych v sdlade s ¢lankom 3 a prispeje sa k predchddzaniu takymto poruSeniam vrdtane poruSovania
medzindrodného prava v oblasti udskych prav a medzindrodného humanitdrneho préva a ¢inov sexudlneho a rodovo
motivovaného nésilia zo strany jednotiek ozbrojenych sil Mozambiku podporovanych v rdmci opatrenia pomoci.
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2. Kontrola vybavenia a doddvok po dodani sa uskuto¢iiuje takto:

a) overenie dodania, priom osved¢enia o dodani md podpisat zdstupca ozbrojenych sil koncového pouzivatela pri
prevode vlastnictva;

b) podévanie sprév o inventdri, pricom prijimatel ma podat kazdy rok sprdvu o inventdri doddvanych poloziek; poddvanie
sprav ma pokracovat dovtedy, kym Politicky a bezpe¢nostny vybor nerozhodne, Ze to uz nie je potrebné;

¢) kontrola na mieste, pricom prijimatel’ ma vysokému predstavitelovi umoznit, aby na zdklade Ziadosti vykonal kontrolu
na mieste.

3. Vysoky predstavitel vykond hodnotenie vo forme prvého postdenia opatrenia pomoci Sest mesiacov po vyslani
prvych dvoch jednotiek vyskolenych misiou EUTM Mozambique do regiénu Cabo Delgado. Sti¢astou toho budii navstevy
na mieste zamerané na kontrolu vybavenia a doddvok dodanych v rdmci opatrenia pomoci alebo akékolvek iné ti¢inné

formy nezdvisle ziskanych indormdcii. Zaverecné hodnotenie sa vykond po ukonéen{ dodania vybavenia v rdmci opatrenia
pomoci.

Cldnok 6
Podédvanie sprav

Vysoky predstavitel predkladd pocas obdobia vykondvania Politickému a bezpecnostnému vyboru polrocné spravy
o vykondvani opatrenia pomoci v silade s ¢linkom 63 rozhodnutia (SZBP) 2021/509. Sprévca opatreni pomoci
pravidelne informuje vybor ndstroja zriadeny rozhodnutim (SZBP) 2021/509 o plneni rozpoctu na strane prijmov
a vydavkov v stlade s ¢lankom 38 uvedeného rozhodnutia, a to aj poskytovanim informdcii o zapojenych dodévateloch
a subdodavateloch.

Cldnok 7

Pozastavenie a ukoncenie

Politicky a bezpe¢nostny vybor modze rozhodnit o dplnom alebo Ciastoénom pozastaveni vykondvania opatrenia pomoci
v stilade s ¢lankom 64 rozhodnutia (SZBP) 2021/509.

Politicky a bezpe¢nostny vybor moéze tiez odporucit, aby Rada opatrenie pomoci ukon¢ila.

Cldnok 8
Nadobudnutie G¢innosti

Toto rozhodnutie nadobida ti¢innost diiom jeho prijatia.

V Bruseli 19. novembra 2021

Za Radu
predseda
J. BORRELL FONTELLES
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ROZHODNUTIE RADY (SZBP) 2021/2033
z 19. novembra 2021,
ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP) 2019/97 na podporu Dohovoru o blologlckych a toxinovych
zbraniach v rdmci stratégie EU proti Sireniu zbrani hromadného nienia

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o Eurdpskej tnii, a najmi na jej cldnok 28 ods. 1 a ¢ldnok 31 ods. 1,

so zretelom na navrh vysokého predstavitela Unie pre zahranicné veci a bezpecnostni politiku,

kedze:

(1) Rada 21. janudra 2019 prijala rozhodnutie (SZBP) 2019/97 ('), ktorym sa pre projekty uvedené v jeho ¢ldnku 1
stanovuje vykondvacie obdobie 36 mesiacov odo dna uzavretia dohody o financovani uvedenej v ¢linku 3 ods. 3
uvedeného rozhodnutia.

(2)  Obdobie vykondvania dohody o financovani sa kon¢i 4. februdra 2022.

(3)  Urad Organizécie Spojenych ndrodov pre otizky odzbrojenia (UNODA), ktory je zodpovedny za technické
vykondvanie projektov uvedenych v ¢ldnku 1 rozhodnutia (SZBP) 2019/97, p021ada1 8. jula 2021 o predlzeme
Vykonavac1eh0 obdobia uvedeného rozhodnutia o dalsich dvandst mesiacov bez zvysenia nikladov. Toto predizenie
umozni UNODA pokracovat vo vykondvani viacerych projektov uvedenych v ¢lanku 1 rozhodnutia (SZBP)

2019/97, ktorych vykonavanie sa oneskorilo v dosledku pandémie ochorenia COVID-19.

(4)  Predizenie vykondvacieho obdobia projektov uvedenych v cldnku 1 rozhodnutia (SZBP) 2019/97 do 4. februdra
2023 nemd Ziadny vplyv na finan¢né zdroje.

(50 Rozhodnutie (SZBP) 2019/97 by sa preto malo zodpovedajticim spdsobom zmenit,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
V ¢lanku 5 rozhodnutia (SZBP) 2019/97 sa odsek 2 nahrddza takto:

,2.  Toto rozhodnutie plati do 4. februdra 2023.
Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida ti¢innost diiom jeho prijatia.

V Bruseli 19. novembra 2021

Za Radu
predseda
J. BORRELL FONTELLES

() Rozhodnutie Rady (SZBP) 2019/97 z 21. janudra 2019 na podporu Dohovoru o biologickych a toxinovych zbraniach v rdmci stratégie
EU proti §ireniu zbrani hromadného ni¢enia (U. v.EUL 19, 22.1.2019, s. 11).
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